Príloha č. 1 Opis a špecifikácia predmetu zákazky k RD 

Opis a špecifikácia predmetu zákazky

Predmet zákazky: Dodávka „RVO/4011/2026 Laboratórny materiál pre potreby FNsP F. D.  Roosevelta Banská Bystrica, vrátane súvisiacich služieb - dovoz a vyloženie tovaru na miesto dodania.

Predmet zákazky musí spĺňať minimálne technické a funkčné parametre v nižšie požadovanej špecifikácií:

Obchodné meno: ....................................... 
Sídlo: .........................................................
IČO: .......................................................... 

	Časť 5.  Dehydrované agarové kultivačné médiá

	Spoločné parametre:

	Konzistencia po príprave
	Pevné agarové médium

	Oblasť použitia
	klinická, diagnostická a laboratórna mikrobiológia

	pH pripraveného média
	V súlade so špecifikáciou výrobcu

	Označenie výrobku
	Číslo šarže a dátum exspirácie

	Návod na použitie
	Súčasťou dodávky alebo dostupný v elektronickej forme

	Spoločné prevádzkové vlastnosti:

	jednoduchá príprava podľa návodu výrobcu

	reprodukovateľné zloženie medzi jednotlivými šaržami

	dlhá doba použiteľnosti pri správnom skladovaní

	možnosť sterilizácie autoklávovaním 

	kompatibilita s doplnkami (krv, antibiotiká, selektívne suplementy)

	Spoločné min. požiadavky na kvalitu: 

	výrobok musí byť určený na použitie v klinickej a diagnostickej mikrobiológii

	v prípade výrobku určeného na in vitro diagnostické použitie musí spĺňať požiadavky Nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/746 (IVDR) alebo ekvivalentných predpisov

	výrobca musí mať zavedený systém manažérstva kvality podľa ISO 13485 alebo ekvivalentný

	kultivačné médium musí byť vyrábané a kontrolované v súlade s požiadavkami normy ISO 11133 alebo ekvivalentnými požiadavkami na kontrolu kvality kultivačných médií

	každá výrobná šarža musí mať definované a výrobcom overené rastové a selektívne vlastnosti

	A. MacConkey agar   

	Obchodné meno uchádzača:
	

	Výrobca:
	

	Obchodný  názov  výrobku:
	

	Jednoznačná identifikácia výrobku – referenčné/katalógové číslo:
	

	Klasifikácia IVD ZP (zaradenie do triedy A, B, C alebo D)
	

	ŠÚKL kód (ak je relevantné). Ak nie je relevantný, uveďte „NERELEVANTNÉ“
	

	Parameter
	

Charakteristika
	Uveďte, či tovar spĺňa
požadovaný parameter áno/nie
resp. konkrétny
údaj:

	Typ média
	dehydrované selektívne a diferenciačné kultivačné médium 
	

	Forma
	homogénny prášok alebo granulát
	

	Určenie
	izolácia, kultivácia a diferenciácia gramnegatívnych baktérií
	

	Diferenciačný princíp
	detekcia fermentácie laktózy s farebným odlíšením kolónií
	

	Selektivita
	inhibícia rastu väčšiny grampozitívnych mikroorganizmov
	

	Príprava
	rozpustenie vo vode a sterilizácia podľa návodu výrobcu - kompatibilné so štandardnými laboratórnymi postupmi a sterilizáciou autoklávovaním
	

	Kontrola kvality
	nédium musí spĺňať požiadavky výrobcu na rastové vlastnosti a selektivitu
	

	Balenie
	500 g
	

	B. Columbia agar    

	Obchodné meno uchádzača:
	

	Výrobca:
	

	Obchodný  názov  výrobku:
	

	Jednoznačná identifikácia výrobku – referenčné/katalógové číslo:
	

	Klasifikácia IVD ZP (zaradenie  do triedy A, B, C alebo D)
	

	ŠÚKL kód (ak je relevantné). Ak nie je relevantný, uveďte „NERELEVANTNÉ“
	

	Parameter
	

Charakteristika
	Uveďte, či tovar spĺňa
požadovaný parameter áno/nie
resp. konkrétny
údaj:

	Typ média
	dehydrované univerzálne výživné agarové médium
	

	Forma
	homogénny prášok alebo granulát
	

	Určenie
	kultivácia širokého spektra mikroorganizmov vrátane náročných baktérií
	

	Charakter média
	neselektívne, výživné
	

	Použitie
	samostatne alebo ako báza na prípravu obohatených médií (napr. s prídavkom krvi alebo iných suplementov)
	

	Príprava
	rozpustenie vo vode a sterilizácia podľa pokynov výrobcu
	

	Rastové vlastnosti
	podpora rastu grampozitívnych aj gramnegatívnych baktérií vrátane fastidióznych mikroorganizmov
	

	Kontrola kvality
	médium musí spĺňať požiadavky výrobcu na rastové vlastnosti a reprodukovateľnosť
	

	Balenie
	5 kg
	

	C. Sabouraudov agar s chloramfenikolom    

	Obchodné meno uchádzača:
	

	Výrobca:
	

	Obchodný  názov  výrobku:
	

	Jednoznačná identifikácia výrobku – referenčné/katalógové číslo:
	

	Klasifikácia IVD ZP (zaradenie  do triedy A, B, C alebo D)
	

	ŠÚKL kód (ak je relevantné). Ak nie je relevantný, uveďte „NERELEVANTNÉ“
	

	Parameter
	

Charakteristika
	Uveďte, či tovar spĺňa
požadovaný parameter áno/nie
resp. konkrétny
údaj:

	Typ média
	dehydrované selektívne agarové médium
	

	Forma
	homogénny prášok alebo granulát
	

	Určenie
	izolácia, kultivácia a detekcia kvasiniek a vláknitých húb
	

	Charakter média
	selektívne médium s antibakteriálnou zložkou
	

	Antimikrobiálna zložka
	chloramfenikol
	

	Selektivita
	inhibícia rastu väčšiny bakteriálnej sprievodnej mikroflóry
	

	Podporované mikroorganizmy
	kvasinky a vláknité huby
	

	Príprava
	rozpustenie vo vode a sterilizácia podľa pokynov výrobcu
	

	Kontrola kvality
	médium musí zabezpečovať reprodukovateľné rastové a selektívne vlastnosti
	

	Balenie
	500 g
	

	D. Mueller-Hinton agar       

	Obchodné meno uchádzača:
	

	Výrobca:
	

	Obchodný  názov  výrobku:
	

	Jednoznačná identifikácia výrobku – referenčné/katalógové číslo:
	

	Klasifikácia IVD ZP (zaradenie  do triedy A, B, C alebo D)
	

	ŠÚKL kód (ak je relevantné). Ak nie je relevantný, uveďte „NERELEVANTNÉ“
	

	Parameter
	

Charakteristika
	Uveďte, či tovar spĺňa
požadovaný parameter áno/nie
resp. konkrétny
údaj:

	Typ média
	dehydrované neselektívne agarové médium
	

	Forma
	homogénny prášok alebo granulát
	

	Určenie
	testovanie citlivosti mikroorganizmov na antimikrobiálne látky
	

	Charakter média
	neselektívne médium
	

	Využitie
	difúzna metóda stanovenia citlivosti mikroorganizmov na antibiotiká
	

	Príprava
	rozpustenie vo vode a sterilizácia podľa pokynov výrobcu
	

	Rastové vlastnosti
	podpora rastu širokého spektra klinicky významných mikroorganizmov
	

	Vlastnosti média
	zabezpečenie reprodukovateľnej difúzie antimikrobiálnych látok
	

	Kontrola kvality
	médium musí spĺňať požiadavky výrobcu na rastové a fyzikálno-chemické vlastnosti
	

	Balenie
	500 g
	



	E. Dehydrované chromogénne neselektívne kultivačné médium na izoláciu a diferenciáciu pôvodcov infekcií močových ciest (UTI)

	Obchodné meno uchádzača:
	

	Výrobca:
	

	Obchodný  názov  výrobku:
	

	Jednoznačná identifikácia výrobku – referenčné/katalógové číslo:
	

	Klasifikácia IVD ZP (zaradenie  do triedy A, B, C alebo D)
	

	ŠÚKL kód (ak je relevantné). Ak nie je relevantný, uveďte „NERELEVANTNÉ“
	

	Parameter
	

Charakteristika
	Uveďte, či tovar spĺňa
požadovaný parameter áno/nie
resp. konkrétny
údaj:

	Typ média
	Dehydrované selektívne a diferenciačné chromogénne agarové médium
	

	Forma
	homogénny prášok alebo granulát
	

	Určenie
	izolácia, kultivácia a predbežná diferenciácia mikroorganizmov spôsobujúcich infekcie močových ciest
	

	Charakter média
	chromogénne, selektívne a diferenciačné
	

	Diferenciačný princíp
	farebné odlíšenie mikroorganizmov na základe špecifických enzýmových aktivít
	

	Detekcia tryptofán deaminázovej aktivity
	áno
	

	Selektivita
	potlačenie rastu sprievodnej mikroflóry
	

	Podporované mikroorganizmy
	grampozitívne a gramnegatívne baktérie významné pri infekciách močových ciest
	

	Konzistencia po príprave
	pevné agarové médium
	

	Príprava
	rozpustenie vo vode a sterilizácia podľa pokynov výrobcu
	

	Kontrola kvality
	médium musí zabezpečovať reprodukovateľné rastové, selektívne a diferenciačné vlastnosti
	

	Balenie
	500 g
	



V ............................., dňa .........................
						…………………….……………………..
						              meno a priezvisko štatutárneho zástupcu
								          podpis a pečiatka uchádzača


